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Beschrelbung 

Arzneimittel k6nnen in Form von Pulvern, Tropfldsungen Oder SSften oral verabreicht werden. Da bei 
diesen Abgabeformen eine genaue Dosierung jedoch schwierig ist, werden vom Hersteller dosierte 
Applikationsformen wie Tabietten, Dragees Oder Kapseln generell bevorzugt. Auch Reagentien und andere 
Wirkstoffe, z.B. SUflstoffe, werden fUr eine genaue dosierte Anwendung haufig tablettiert. Die Herstellungs- 
technik fQr Tabietten, Dragees, Kapseln und dergleichen ist zwar weitgehend ausgerelft doch sind eine 
Reihe von systembedingten Nachteiien nicht zu Qbersehen. . 

FUr niedrig dosierte Wirkstoffe mu/3 ein grower Anteil an Hilfsstoffen zugesetzt werden, urn zu einer 
handhabbaren Gr50e der Bnzeldosis zu gelangen. Weiterhin ist eine genaue Kennzeichnung einzelner 
Tabietten Oder Dragees praktisch nicht mdglich. Es haben sich deshaib Durchdrilckpackungen durchge- 
setzt, welche eine Mehrzahl von Tabietten, Dragees Oder auch Kapseln enthalten und welche mit den 
notwendigen Informationen, insbesondere dem Namen des PrMparates bedruckt sind. Die Hersteilung 
solcher Verpackungen erfordert naturgemafl einen zusatzlichen Arbeitsgang und es werden Umverpackun- 
gen in Form von Faltschachteln benfitigt, welche ein betrSchtliches Leervolumen aufweisen und dadurch 
zusStzlich Lagerraum beanspruchen. En besonders gravierender Nachteil von Dragees und Kapseln 
besteht darin, da* eine Zerteilung praktisch unmoglich ist, die Weinste Dosis somit vorgegeben ist Auch bei 
Tabietten ist eine genaue Zerteilung schwierig, lediglich gr6/tere Tabietten mit einer Kerbe als Sollbruch- 
stelle iassen sich allenfails teilen, wobei haufig ungleichgrofle Bruchstdcke entstehen. 

Es sind bereits Versuche zur Schaffung einer neuen Darreichungsform fQr die orale Verabreichung von 
Arzneimitteln bekannt geworden, welche aus wirkstoffhaitigen Folien bestehen. QemSfl der BE-PS 637 363 
wird ein papierartiges Tragermaterial aus unloslichen Zeilulosefasem mit einer WirkstofflSsung getrSnkt 
bzw. beschichtet und eine Dosierung durch Perforation der TrSgerfblie nach Art eines Briefmarkenbogens 
erreicht Aus den DE-OS 24 32 925 und 24 49 865 ist es bekannt, Arzneimittelwirkstoffe in Folienbildner 
einzuarbeiten, bei denen es sich vorzugsweise urn wasserldsliche Verbindungen wie Methyl- und Ethylzellu- 
lose, insbesondere aber Hydroxypropylzelluiose. Hydroxyethylzellulose oder Methylhydroxypropylzeiiulose 
handelt Auch die so erhaltenen wirkstoffhaitigen Folien iassen sich zur Dosierung durch Perforation in 
einzelne Abschnitte aufteilen. Aus DE-A-2746414 ist es femer bekannt, derartige Dosierfolien mit weiteren 
Wirkstoffhaitigen oder- freien folien zu Dosierlaminaten zu vereinigen. Dadurch Iassen sich inkompatible 
Wirkstoffe verarbeiten oder die LQsungsgeschwindigkeit bereinflussen. Diese Laminate insgesamt werden in 
form von Dosiereinheiten verwendet Diese VorschlSge haben keinen Eingang in die Praxis gefunden und in 
dem neuesten Lehrbuch der "Arzneiformenlehre" von P.H. List, 4. Auflage, Stuttgart, 1985, finden sie keine 
ErwMhnung. Dies beruht ersichtlich darauf, dafl die bislang bekanntgewordenen VorschlSge es nicht 
erm6glichen, die geforderte Gewichtskonstanz und gleichma/Jige Wirkstoffverteilung zu erreichen, welche 
heute gefordert werden. Die Ph. Eur. setzt zum Beispiel Maflstabe fOr die Gleichformigkeit des Gewichtes 
einzeldosierter Arzneiformen, wobei diese dem jeweiligen Durchschnittsgewicht entsprechend nach hochst- 
zulassigen Abweichungen in % gestaffelt sind. Die Forderung liegt im allgemeinen bei +/- 5 bis max. 10%. 
Entsprechende Werte fQr feste Arzneiformen bestehen auch hinsichtiich anderer Parameter wie Zerfallzeit 
und LOsungsgeschwindigkeit 

Die oben erwShnten VorschlSge des Standes der Technik fUhren zu Produkten ungenQgender Akzep- 
tanz durch die Patienten (Papierabschnitte Iassen sich nur schlecht einnehmen) und erlauben keine exakte 
Dosierung pro FIScheneinheit, wie sie unbedingt gefordert werden muB. Bei Inkorporieren des Wirkstoffes in 
eine Folie bereitet nicht nur die genaue Dosierung Schwierigkeiten, sondem ein wesentlicher wefterer 
Nachteil besteht darin, dafi fUr jeden Wirkstoff eine entsprechende Folie gesondert hergesteiit werden mu/3, 
so dafl die Wirtschaftlichkeit des Herstellungsverfahrens nicht gegeben ist. 

Der Erfindung liegt demgegenUber die Aufgabe zugrunde. eine "zweidimensionale" Darreichungs- und 
Dosierungsform zu schaffen, welche die genannten Nachteile nicht aufweist, sich leicht herstellen I3flt und 
mit grofler Flexibility an die Anforderungen des Marktes und verschiedener Wirkstoffe angepaflt werden 
kann. ~ r 

Gegenstand der Erfindung ist eine Darreichungs- und Dosierungsform ftJr Arzneimittelwirkstoffe, Re- 
agentien Oder dergleichen in Form eines foiienformigen TrSgermaterials mit einer wirkstoffhaitigen Be- 
schichtung, wobei diese Darreichungsform dadurch gekennzeichnet ist, dsu3 das TrSgermaterial ein Release- 
Papier, ein Release-Film oder eine Release-Folie ist und dafi das Tragermaterial einseitig mit der 
wirkstoffhaitigen Beschichtung versehen ist welche nach Vorzerteilung in Dosiseinheiten von dem TrSger- 
materiai dosisweise abziehbar ist. 

Die erfindungsgemSfle Darreichungsform weist mehrere wesentliche Vorteile auf: 
- Da der TrSger im Gegensatz zu den vorbekannten AusfUhrungsformen keinen Tell der Darreichungs- 
form bildet, kann er die erforderliche Festigkeit aufweisen, ohne die Akzeptanz des Arzneimltteis 
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durch Patienten zu beeintrachtigen, 

- die wirkstoffhaltige Schicht kann bei hochwirksamen Arzneimitteln sehr dOnn sein, da das TrMgermate- 
rial die mechanische Festigkeit gewahrleistet, 

- mit Hilfe moderner Auftragverfahren ISBt sich die wirkstoffhaltige Beschichtung mit konstanter Schicht- 
dicke aufbringen, so dafl die erforderlichen Toieranzen eingehalten werden kSnnen, 

- falls eine Sterilisierung erforderlich ist, kann diese wegen der geringen Schichtdicke problemlos 
mlttels Strahlenbehandlung erreicht werclen, 

- der TrSger lam sich auf der Vorder- und insbesondere der ROckseite mit verschiedenen Informationen 
bedrucken, 

- aufgrund der relativ groflen Fl§che von beispielsweise 4 bis 10 cm 2 lassen sich ausfOhrliche 
Informationen fOr den Benutzer auf das unbeschichtete TrSgermaterial Oder auch nachtrSglich auf- 
drucken, 

- die Dosiseinheiten lassen sich durch entsprechende Vorzerteilung flexibel gestalten, so daB fOr 
verschiedene Dosierungen (z.B. fOr Erwachsene und Kinder) nur ein Produkt hergestellt werden mufl; 
die Vorzerteilung kann ggf. auch erst in der Apotheke oder im Krankenhaus nach Srztlichen Angaben 
vorgenommen werden. 

Mit den vorbekannten Darreichungsformen in Foiienform hat die erfindungsgemSBe Darreichungsform 
darUberhinaus den Vorteil des auBerst geringen Platzbedarfes gemeinsam. Statt Faltschachteln konnen 
daher beispielsweise Taschen oder Beutel aus Kunststoffolie oder kunststoffbeschichtetem Papier verwen- 
det werden, In welche das Produkt eingesiegelt wird, Shnlich wie feuchte ErfrischungstOcher. 

Als Tragermaterialien eignen sich die verschiedensten Materialien, beispielsweise Papier© mit einem 
Gewicht von etwa 80 bis 120, vorzugswelse 100 g/m 2 , Kunststoffilme bzw. -folien auf Basis von Polyethylen. 
Polyvinylchlorid, Polyvinylidenchlorid, Polyester und anderen indifferenten Polymeren oder dtlnne MetalffcK 
lien, beispielsweise soiche aus Aluminium. Bevorzugt werden siliconisierte Papiere, welche in unterschiedli- 
chen Qualitaten im Handel erhMltlich sind, und welche insbesondere zur Abdeckung von seibstklebenden 
Produkten wie Pfiastern. KlebebMndern oder Haftetiketten Verwendung finden. Die an sich auch geeigneten 
mit Wachs oder Paraffin beschichten Release-Papiere sind dagegen in der Praxis weitgehend durch die mit 
inerten Siliconen beschichteten Papiere ersetzt worden. Bei einem Auftrag der wirkstoffhaltigen Beschich- 
tung auf nur eine Seite der TrMgerfolie reicht es aus, wenn nur diese mit einer nicht haftenden Beschichtung 
versehen ist. Die ROckseite sollte dagegen vorzugswelse so beschaffen sein, daB sie mit Informationen 
unterschiedlicher Art gut und dauerhaft bedruckbar ist. 

Die MSglichkeit der vorder- und rtickseitigen Bedruckung ist ein besonderer Vorteil der erfindungsge- 
maBen Darreichungsform. Beispielsweise konnen die Kennzeichnung. Angaben Qber die Inhaltsstoffe sowie 
Dosierungsangaben aufgednjckt werden. Gegebenenfalls ISBt sich sogar der ganze Inhalt eines Beipackzet- 
tels rUckseitig aufdrucken mit der Folge, daB ein separater Beipackzettel, der auch h§ufig veriorengeht, 
OberflUssig wird. Bei Arzneimitteln, welche regelmSflig genommen werden mOssen, beispielsweise bei 
hormonalen Contrazeptiva, kann der gesamte Verabrelchungsplan so angebracht werden, daB eine einfache 
Bnnahmekontrolle gewahrleistet ist Da die einzelnen Dosiseinheiten von dem Trager abgezogen werden, 
bleibt dieser bis zum vollstandigen Aufbrauch des Arzneimittels erhaiten und es gehen keine der aufge- 
druckten Informationen verloren. 

FQr die wirkstoffhaltige Beschichtung findet vorzugsweise eine wassrige Beschichtungsmasse Verwen- 
dung, die physiologisch inert ist und deren Bnzelkomponenten fUr Arzneimittel bzw. Lebensmittel geeignet 
sind. Dabei handelt es sich zum einen urn wasserlosliche Quellstoffe In der Art polymerer Filmbildner, 
vorzugswelse Gelatine, Zellulosen oder Hemizellulosen, quellende oder losliche StMrken. Vorzugsweise 
werden ferner Weichmacher zugesetzt, insbesondere mehrwertige Alkohole wie Glycerin oder Sorbitol. Zur 
Bnstellung der erwtinschten ViskositSt der Beschichtungsmasse, welche etwa die Konslstenz eines Schlel- 
mes aufweist, finden polymere Quellstoffe Verwendung, vorzugsweise Alginate, Pectine, Chitine, Lecithine 
oder Polyethylenglykole, Diese letzteren Stoffe kdnnen gleichzeitig ais Haftvermittler dienen. Andererseits 
konnen auch wasseriSsliche Gumme oder Gummi arabicum zugesetzt werden, urn die Haftung der 
Beschichtung auf dem TrSgermaterial zu verbessem. SchlieBlich kdnnen noch Konservierungsmittel wie z.B. 
p-HydroxybenzoesSureester, Farbstoffe (Lebensmittelfarbstoffe), Pigmente wie Trtandioxid oder Aroma- und 
SGBstoffe zugesetzt werden. 

Coatingmassen mit einem Wassergehalt von ungefShr 50% und einer Viskositat von etwa 30 bis zu 
10000 cPs haben sich als besonders geeignet erwiesen. Die Rezeptur und Herstellung ghnelt derjenigen 
eines Arzneimittelsaftes, in welchem der Wirkstoff bzw. die Wirkstoffkombination gelSst oder gleichmaBig 
dispergiert wird. Die Beschichtungsmasse muB ausrelchende HomogenitMt und galenische StabilttMt aufwei- 
sen, damit ein gleichmSfllger Wirkstoffgehalt der fertigen Beschichtung sichergestellt ist. 

Folgende Rahmenrezeptur hat sich bewShrt 
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Gelatine 8 bis 10 g 
Starke 3 bis 8 g 
Glycerin 1 bis 2 g 
Wasser 30 bis 50 g 

In dieser Grundmasse wird der Wirkstoff geiast bzw. dispergiert Im Fall der Verwendung einer 
Dispersion muB der Wirkstoff far eine gleichmSBige Verteiiung MuBerst feinteilig sein. Vorzugsweise liegt die 
mittiere TeilchengroBe im Bereich von etwa 1 bis 20 urn. 

. Die gewQnschte Dosis des Wirkstoffes und die angestrebte Flache der Dosiseinheiten bestimmen 
letztlich die Dicke der Schicht. wobei der Feuchtigkeitsgehalt der Beschichtungsmasse und der fertigen 
Beschichtung zu berOcksichtigen sind. 

Im Rahmen der Erfindung ist es auch m6glich, die Beshichtungsmasse zu einer wirkstoffhaltigen Folie 
zu verarbeiten und diese anschlieBend, gegebenenfalls unter Verwendung eines physiologisch einsetzbaren 
inerten Klebstoffes. auf das TrSgermaterial aufzukaschieren. Diese AusfUhrungsform kommt insbesondere 
dann in Betracht wenn die wirkstoffhaltige Beschichtung eine groBere Dicke aufweisen soli, so daB die 
Verarbeitung zu einer Folie mdglich und sinnvoll ist. 

Die erfindungsgemSBe Darreichungsform ist besonders geeignet fOr Arzneimittel, welche niedrig dosiert 
verabreicht werden, d.h. bei welchen die Einzeldosis fUr die orale Applikation zwischen 0 mg (Placebo) und 
etwa 20 mg liegt Geeignete Aizneimittelwirkstoffe finden sich in alien Bereichen der oralen Therapie; 
hervorzuheben sind u.a. Analeptika, Antibiotika, Antidiabetika, Antiemetika. Antiepileptika, Antihypertonika! 
Cortikoide, Geriatrika, Hypnotika. Cardiaka, Hypostatika und Biowirkstoffe. 

Die Beschichtung kann einen oder mehrere Arzneimittelwirkstoffe enthalten. Falls bei Verwendung 
mehrerer Wirkstoffe diese nicht ohne werteres miteinander vertrSglich sind, ist es bei der erfindungsgemS- 
flen Darreichungsform moglich. die Beschichtung in mehreren Schichten unterschiedlicher Zusammenset- 
zung aufzubringen und die Wirkstoffe dadurch voneinander zu trennen, wobei erforderlichenfalls eine 
wirkstofffreie Zwischenschicht vorgesehen werden kann. Weiterhin Ist es mSglich. Ober der wirkstoffhaltigen 
Schicht noch eine weitere Schutzschicht vorzusehen, welche den/die Wirkstoff(e) gegen eine BerOhrung mlt 
der Atmosphere und/oder gegen Ucht schOtzt In diesen Fallen muB die Schutzschicht demgemafl luft- und 
feuchtigkeitsundurchlSssig und/oder durch Zusatz entsprechender Farbstoffe bzw. Pigmente lichtundurch- 
lassig sein. 

Weiterhin kann durch entsprechenden Aufbau der Beschichtung die Wirkstoffabgabe nach Verabrei- 
chung des Arzneimittels gesteuert werden. Beispielsweise ist es moglich, eine Wirkstoffschicht zwischen 
mindestens zwei weiteren Schichten anzuordnen. welche die Wirkstoffresorption im Magen/Darmtrakt in an 
sich bekannter Weise steuem. Dabei kann die Wirkstoffschicht z.B. zwischen zwei saureunlSslichen 
Schichten angeordnet werden, so daB bei Verabreichung der Magen passiert wird und die Resorption erst 
im Darmtrakt erfolgt. In Shnlicher Weise kSnnen unterschiediiche Wirkstoffe in verschiedenen Schichten 
Obereinander auf die TrSgerfolie aufgebracht werden, damit die Resorption nacheinander und/oder ventf- 
gert erfolgt Ahnliche pharmakokinetische Effekte lassen sich durch das Einarbeiten (z.B. Suspendieren) von 
unterschiedlich vorbehandelten mikroverkapselten Wirkstoffen erzielen. 

Die Aufbringung der wirkstoffhaltigen Beschichtungen auf den TrSger. z.B. ein Release-Papier oder eine 
Release-Kunststoffolie, erfolgt vorzugsweise mlt Hilfe eines Glattwalzen-Beschichtungsverfahrens. Die vor- 
zugsweise auf ca. 60 bis 80* C erwSrmte Beschichtunsmasse wird dabei au einem geschlossenen 
Auflragsystem auf eine beheizte Walze in dQnner Schicht Qbertragen. Mit verzBgertem Gleichlauf in 
bestimmten wShibaren VerhSltnissen wird die Masse auf eine parallel angeordnete Walze Ubertragen, wobei 
eine Reduzierung der Schichtdicke im VerhSitnis 1:2 bis 1:10 erfolgen kann, wodurch gleichzertig die 
Toleranzen bei der Auftragung urn diese Faktoren verringert werden. Im Gleichlauf erfolgt dann Ober ein 
weiteres Waizensystem die Beschichtung des TrSgermateriais. Bei einer Anpassung der Wirkstoffbeschich- 
tungsmasse an den Release-Wert des Trigermaterials kann auf den Zusatz eines KJebemiitels v5llig 
verzichtet werden. Gegebenenfalls kdnnen jedoch auch geeignete Haftvermittler zugesetzt werden. 

Bei Aufbringung mehrerer Schichten, wie dies oben bereits beschrieben wurde, werden diese nachein- 
ander aufgebracht, wobei ggf. jede Beschichtung zuvor eine Trocknungsstation durchlMuft Diese kann 
beispielsweise aus einem temperierten Walzenpaar und einem in Sektionen steuerbaren Trockentunnel 
bestehen. Nach dem letzten Beschichtungsvorgang wird das beschichte Material auf Rollen aufgewickelt 

Die wirkstoffhaltige Beschichtung wird anschlieBend in Dosiseinheiten vorzerteilt, welche ahnlich wie 
Haftetiketten vom TrSgermateriai abziehbar sind. Normaierweise wird diese Vorzerteilung beim Arzneimittel- 
hersteller erfolgen, es ist Jedoch auch denkbar, das beschichtete Material beispielsweise an KrankenhSuser 
Oder Apotheken auszuliefern, wo dann die Vorzerteilung dosisabhSngig oder auch individual nach Mrztlicher 
Vorgabe durchgefUhrt werden kann. 

Die Vorzerteilung erfoigt in besonders einfacher Weise durch Stanzung, wobei es m5glich ist diesen 
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Schritt mit der Bedruckung des Tragermatertals zu komblnieren. In vielen Fallen wird es allerdinos 
gOn^gersein.dieBedmckungdesTragermaterialsvorderBeschichtungvorzunehmen ° 
. 1°' ? der T b .? sser nach Vor2er teilung der wirkstoffhaltigen Beschichtung in Dosiseinheiten wird das 
beschich ete Tragermaterial zu gebrauchsfertigen Abschnitten zerschnitten, welche eine bestimmte M 

sssrcssr Einzeiro,,e kannen dann die ei — °-— - — £ 

Vorstehend wurde die Erfindung im wesentlichen im Zusammenhang mit Arzneimitteln beschrieben 
worauf sie jedoch kelneswegs beschrankt 1st. Belspielsweise lassen sichln dwSZS 
rungsformen fdrchemische Reagentien. Aromastoffe und dergleichen herstellen 

Zur nSheren Erlauterung der Erfindung sollen die nachfolgenden AusfOhrungsbeispiele dienen 



Belspiel 1 

Herstellung eines Cardiakum 



Ain^lhi 3 ?!"* 39 3Uf 6i " Release P a P ier (Silikonpapier mit einem Flachengewicht von 100 gAn*) wurde 
eine Beschichtungsmasse gemafl folgender Rezeptur hergestellt: 

20 Gelatine io,0 Gew.-Teile = 22,22% 

Kartoffelstarke 3,0 - n - = 6,67% 

Glycerin 1,5 = 3 ' 33% 

Titandioxid 0,3 -"- « o,67% 

a-ficetyldigoxin 0,2 -"- -»- = 0 ,44% 
Wasser 30 ,0 -»- -»- » 66 ,' 67% 

so Diese Beschichtungsmasse wurde in einer Schichtdicke von 90 g/m* mittels Walzen auf das Releaseoanier 

2252* NaCh l e ? T £ Ckn6n ^ -"en Restwassergehait IV^Z' Z 

Besch.chU.ngsgew.cJ lag bei 34 g/m*. was einem Arzneimittelanteil von 0.4 gWentspricht* Bn ZcZ 
= 5 ™ <entsprechend den Abmessungen einer Oblichen Briefmarke) enthalt 0,2 mg o- 
Acetyld.goxin,wasmltdemGehaltderhandelsOblichenTablettenObereinstimmt. 



Belspiel 2 

Herstellung eines Contrazeptivum 

«, R^SHL Na8auBra8 aUf 6i u. ReleaS6papier < einseltf 9 siliconisiertes Papier von 110 gtoA wurde eine 
40 Beschchtungsmasse von schleimartiger Konsistenz nach folgender Rezeptur hergestellt: 

Gelatine i 0 ,00 Gew.-Teile = 22,222% 

Maisstarke 3,17 -"- -"- = 7 , 044% 

Glycerin i f50 -»- = 3,333% 

Titandioxid 0,30 = 0,667% 

Levonorgestrel 0,03 -"- m o,067% 

Wasser 30,00 = 66, # 663% 

wL^SSZl.Tr mite V ine ! Wa,2en ° tort ^ Un9Sverfahrens mit einem Beschichtungsge- 
wicht von 45 g/hi* auf das Releasepapler aufgebracht Nach dem Trocknen wies die Beschlchtuno einen 

teStuW 11,?6% ** °* e ' nem ^'^^ ™ 17 g«» beirug 

Bn Abschnitt von 2.5 x 4 cm bzw. zwei Abschnitte von 2,5 x 2 cm = 10 cm* enthalten somit 0 03 mo 
Uvonorgestrel. was dem Gehalt der handelsQblichen Dragees entspricht 9 
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PatentansprUche 

1. Darreichungs- und Dosierungsform fUr Arzneimittelwirkstoffe, Reagentien, Aromastoffe oder dergleichen 
in Form eines folienfSrmigen TrSgermaterials mit einer wirkstoffhaltigen Beschichtung, dadurch gekenn- 

5 zeichnet daB das TrSgermaterlal ein Releasepapier, ein Releasefilm oder eine Releasefolie ist und daB 
das Tragermaterial einseftig mit d8r wirkstoffhaltigen Beschichtung versehen ist welche nach Vorzertei- 
lung in Dosiseinheiten von dem Trdgermaterial dosisweise abziehbar ist 

2. Darreichungsform nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB das TrSgermaterial ein silicon- oder 
ro wachsbeschichtetes Releasepapier ist. 

3. Darreichungsform nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet daB die wirkstoffhaltige Beschich- 
tung durch Stanzung in Dosiseinheiten vorzerteiit Ist. 

75 4. Darreichungsform nach einem der AnsprOche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet da/3 die Beschichtung 
einen oder mehrere Arzneimittelwirkstoffe enthSlt. 

5. Darreichungsform nach einem der AnsprOche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, daB die Beschichtung 
wasserlosliche Quellstoffe als polymere Rlmbildner und gegebenenfalis Weichmacher enthSIt 

20 

6. Darreichungsform nach einem der AnsprOche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet daB sie zur Viskositats- 
einstellung polymere Quellstoffe enthalt welche gieichzeitig als Haftvermittler dienen konnen. 

7. Darreichungsform nach einem der AnsprOche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, daB die Beschichtung 
25 in mehreren Schichten unterschiedlicher Zusammensetzung aufgebracht ist. 

& Darreichungsform nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, daB miteinander inkompatible Wirkstoffe 
in getrenrrten Schichten nacheinander auf das TrSgermaterial aufgebracht sind. 

30 9! Darreichungsform nach Anspruch 7 t dadurch gekennzeichnet daB eine Wirkstoffschlcht zwischen 
mindestens zwei weiteren Schichten angeordnet ist, welche die Wirkstoff-Resorption im 
Magen/Darmtrakt in an sich bekannter Weise steuem. 

10. Darreichungsform nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet daB Ober der Wirkstoffschicht eine 
35 weitere Schicht aufgebracht ist die den Wirkstoff gegen BerOhrung mit der Atmosphere und/oder 

gegen Licht schQtzt 

11. Darreichungsform nach einem der AnsprOche 1 bis 10, dadurch gekennzeichnet daB die ROckseite des 
TrSgermateriais mit die Wlrkstoffzusammensetzung und/oder deren Einnahme betreffenden Informatio- 

40 nen bedruckbar ist. 

12. Verfahren zur Herstellung der Arznelmitteldarreichungsform der AnsprOche 1 bis 11, dadurch gekenn- 
zeichnet daB man eine wirkstoffhaltige Zusammensetzung mit Hilfe von Walzen auf die nichthaftend 
ausgerOstete Seite eines Releasepapiers, eines Releasefilms oder einer Releasefolie aufbringt 

45 

Claims 

1. Presentation and dosage form for pharmaceutical active substances, reagents, aromas or the like In the 
form of a foil-like carrier material with an active-substance-containing coating, characterized in that the 

50 carrier material is a release paper, a release film or a release foil and that the carrier material is 
provided on one side with the active-substance-containing coating, which can be removed dosewise 
from the carrier material following prior division into dosage units. 

2. Presentation form according to claim 1 , characterized in that the carrier material is a silicone or wax- 
55 coated release paper. 

a Presentation form according to claims 1 or 2. characterized In that the active-substance-containing 
coating substance is pre-divided into dosage units by punching. 
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4. Presentation form according to one of claims 1 to 3, characterized in that the coating contains one or 
more pharmaceutical active substances. 

5. Presentation form according to one of claims 1 to 4, characterized in that the coating contains water- 
soluble swelling substances as polymeric foil formers and optionally softeners. 

6. Presentation form according to one of claims 1 to 5, characterized in that it contains, to set the 
viscosity, polymeric swelling substances, which can simultaneously serve as adhesion promoters. 

7. Presentation form according to one of claims 1 to 6, characterized in that the coating is applied in the 
form of several layers having differing composition. 

a Presentation form according to claim 7, characterized in that incompatible active substances are 
applied one after the other as separate layers to the carrier material. 

9. Presentation form according to claim 7. characterized in that an active substance layer is arranged 
between at least two other layers which control the absorption of the active substance in the gastro- 
intestinal tract in a manner known per se. 

10. Presentation form according to claim 7, characterized in that a further layer is applied onto the active 
substance layer, said layer protecting the active substance against contact with the atmosphere and/or 
against light 

11. Presentation form according to one of claims 1 to 10. characterized in that the back of the carrier 
material can be printed with the active substance composition and/or information concerning the intake 
thereof. 

12. Process for preparing the pharmaceutical presentation form according to claims 1 to 11. characterized 
In that an active-substance-containingcomposition is applied with the aid of rollers to the non-adhesively 
finished side of a release paper, a release film or a release foil. 

Revendications 

1. Forme de presentation ou de dosage de principes actifs mSdicamenteux. rSactifs. substances aromati- 
santes ou similaires, sous la forme d'un materiau support en forme de feuiile muni d'un rev§tement 
contenant le principe actif. caracterisee en ce que le materiau support est un papier detachable, un film 
detachable ou une feuiile detachable et, le materiau support est muni d f un cdte du rev§temerrt 
contenant le principe actif, que Ton peut detacher par doses du materiau support aprfcs I'avoir 
prealablement divise en doses unitaires. 

2. Forme de presentation selon la revendication 1, caracterisee en ce que le materiau support est un 
papier detachable rev§tu de silicone ou de cire. 

3. Forme de presentation selon la revendication 1 ou 2, caracterisee en ce que le revetement contenant le 
principe actif est prealablement divise en doses unitaires par poingonnage. 

4. Forme de presentation selon Tune quelconque des revendications 1 & 3, caracterisee en ce que ie 
rev§tement contient un ou plusieurs principe(s) actif(s) medlcamenteux. 

5. ftrrne de presentation selon rune quelconque des revendications 1 k 4, caracterisee en ce que le 
revStement contient des substances epaississantes, comme des agents filmogfcnes poiymfcres et, ie 
cas echeant, des plastifiants. 

6. Forme de presentation selon Tune quelconque des revendications 1 & 5, caracterisee en ce qu'elle 
contient des substances epaississantes polym&res pour ajustement de la viscosite, celles-ci pouvant 
servir en m§me temps d'agents adhesifs. 



7. Forme de presentation selon Tune quelconque des revendications 1 & 6, caracterisee en ce que le 
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revitement est constituS de plusieurs couches de compositions differentes. 

& Forme de presentation selon la revendication 7, caracterisee en ce que des principes actifs incompati- 
bles entre eux sont appliques successivement sur ie materiau support, dans des couches separees. 

9. Forme de presentation selon la revendication 7 f caracterisee en ce qu'une couche de principe actif est 
plac6e entre au moins deux autres couches qui rfcglent, par des moyens connus par eux-m§mes, ia 
resorption du principe actif dans I'estomac/Ie tractus intestinal. 

10. Forme de presentation selon la revendication 7. caracterisee en ce que Ton etale, sur la couche de 
principe actif, une couche supplemental qui preserve le principe actif, une couche supplemental qui 
preserve (e lumi&re. 

11. Forme de presentation selon I'une quelconque des revendications 1 a 10, caracterisee en ce que Con 
peut imprimer au verso du materiau support ia composition du principe actif etfou des informations 
concemant sa prise. 

12. Procede pour preparer la forme de presentation de medicament des revendications 1 & 11, caracterise 
en ce que Ton etale, a Paide de cylindres, une composition contenant le principe actif sur le cdte laisse 
non adhesif d'un papier detachable, d'un film detachable ou d'une feuille detachable. 
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